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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Humenza
Pandeminé vakcina nuo gripo (H1N1) (suskaldyto viriono, inaktyvinta, su
adjuvantu)

Sis dokumentas yra Humenza Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paai$kinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertings vaistg priémé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Humenza rinkodaros teise, ir pateikia jo wartojimo rekomendacijas.

Kas yra Humenza?

Humenza - tai injekciné vakcina. Jos sudeétyjefyra inaktyvinto (nukenksminto) gripo viruso daleliy.
Humenza vakcinoje yra | A/California/7/2009°(H1N1) panasaus gripo viruso (NYMC X-179A).

Kam vartojamas Humenza?

Vakcina Humenza skirta pandeminio gripo profilaktikai. Jg galima naudoti tik kilus A (H1N1) gripo
pandemijai, kurig Pasaulio“sveikatos organizacija (PSO) oficialiai paskelbé 2009 m. birzelio 11 d. Gripo
pandemija kyla tuomet, ‘kai“atsiranda naujos padermeés gripo virusas, kuris gali lengvai plisti tarp
zmoniy, kadangi jie ,neturi imuniteto (néra atspards) Siam virusui. Pandemija gali iSplisti po daugelj
pasaulio Saliy ir-regiony. Humenza turi bati vartojamas pagal oficialias rekomendacijas.

Vakcinos galima.sigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Humenza?
Pacientui Svirks¢iama viena Humenza dozé | zasto arba Slaunies raumenj. Antrajg doze galima Svirksti

praéjus bent trims savaitéms nuo pirmosios injekcijos, ypac vaikams nuo Sesiy ménesiy iki trejy metu.
Sig antrajq doze reikia skirti vyresniems nei 60 mety pacientams.
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Kaip veikia Humenza?

Humenza yra vakcina. Vakcinos ,iSmoko" imunine sistema (natdralios organizmo apsaugos sistema)
apsisaugoti nuo ligos. Humenza sudétyje yra mazas dabartine pandemijg sukélusio A(H1N1)v viruso
hemagliutininy, (pavirsiaus baltymuy) kiekis. Virusas yra inaktyvintas, kad nesukelty ligy.

Sia vakcina paskiepyto zmogaus imunine sistema atpaZjsta virusa kaip svetimkinij ir ima gaminti su
juo kovojancius antiklinus. Véliau, Siam virusui vél patekus | organizma, imuniné sistema sugeba
greiciau gaminti antiklinus. Tai padeda apsisaugoti nuo viruso sukeliamos ligos.

Vakcina gaunama suspensija, kurios sudétyje yra viruso daleliy, sumaisius su tirpikliu. Gaunama
emulsija susvirksc¢iama. Tirpiklyje taip pat yra adjuvanto (junginio, kurio sudétyje yra aliejaus){ kuris
sustiprina imunine reakcijaq.

Kaip buvo tiriama Humenza?

Atliekami trys Humenza, kurio sudétyje yra HIN1 padermés viruso, tyrimai: vienass su 300 suaugusiy
ir 150 vyresniy (vyresniy nei 60 mety amziaus) pacienty ir du - su 700 vaiky nuo) sesiy ménesiy, iki

17 mety amziaus. Siuose tyrimuose tiriama, kaip Humenza geba paskatinti MIN1 padermés gripo
viruso antikliny gamyba (imunogeniskuma). Sie tyrimai dar nebaigti.

Bendrové taip pat pateiké duomenis i$ tyrimy, kuriuose tirtas ankstésnés sudéties Humenza, kurios
sudétyje buvo H5N1 padermeés pauksciy gripo viruso, poveikis, 641 sdaugusiam pacientui.

Kokia Humenza nauda nustatyta tyrimuose?

Preliminards tebevykdomuy tyrimy rezultatai rodo, kadsViena Humenza dozé vaikams ir suaugusiems
sukélé pakankama imuninj atsaka. H1N1 virusui,nettralizuoti pakankama antikiiny koncentracija
kraujyje (seroprotekcijos laipsnis) susidaré 100,proec. vaiky ir beveik 100 proc. suaugusiy asmenu.
Vyresniy zmoniy seroprotekcijos laipsnis blvo‘zemesnis, bet jrodyta, kad antra dozé paskatino
stipresnj atsaka.

Kokia rizika siejama su Humenza vartojimu?

Dazniausi skiepijimo Humenzassalutiniai reiskiniai (nustatyti su daugiau nei 1 i$ 10 doziy) yra galvos
skausmas, mialgija (raumeny skausmas) ir skausmas injekcijos vietoje. ISsamuy visy Salutiniy reiskiniy,
apie kuriuos pranesta“skiepijant Humenza, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Humenza negalima,vartoti Zzmonéms, kuriems kuri nors vakcinos sudétiniy medziagy arba medziaga,
kurios likuciy«andama vakcinoje, pavyzdziui, ovalbuminas (kiausinio baltyme esantis proteinas),
kiausiniojafbajvistos baltymas, neomicinas, oktoksinolis-9 arba formaldehidas, praeityje yra sukéles
anafilaksine reakcijg (sunkig alergine reakcijg). Taciau kilus pandemijai, turint reikiama gaivinimo
jranga, gali bati tikslinga vakcinuoti ir Siuos pacientus.

Kodél Humenza buvo patvirtintas?

Komitetas nusprendé, kad gripo profilaktikai oficialiai paskelbtos H1IN1 viruso sukelto gripo pandemijos
atveju naudotinos vakcinos Humenza teikiama nauda yra didesné uz jos keliama rizika, ir
rekomendavo suteikti jos rinkodaros teise.

Humenza rinkodaros teisé yra sglyginé. Tai reiskia, kad laukiama daugiau duomeny_ apie Sig vakcing,

ypac tolesniy klinikiniy tyrimy su vaikais, paaugliais ir suaugusiais rezultaty. Kasmet Europos vaisty
agentlra perzilri visg naujg informacijg ir prireikus atnaujina Sig santrauka.
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Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Humenza?

Humenza gaminanti bendrové pateiks daugiau duomeny apie $j vaistg, ypac i$ jo saugumo tyrimo su
3 000 zmoniy.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy Humenza naudojima?

Humenza gaminanti bendrove rinks informacijq apie vakcinos sauguma, kol ji bus vartojama. Tai bus
informacija apie vakcinos Salutinj poveikj ir jos sauguma vyresnio amziaus asmenims, nés¢ioms
moterims, sunkiomis ligomis sergantiems pacientams ir imuninés sistemos sutrikimy turintiems
asmenims.

Kita informacija apie Humenza:

Europos Komisija visoje Europos Sajungoje galiojancig Humenza rinkodaros teise bendrovei ,Sanofi
Pasteur SA" suteiké 2010 m. birzelio 8 d. Rinkodaros teisé suteikta penkeriems metams, po kuriy ji
gali bati atnaujinta.

ISsamy Humenza EPAR galite rasti Cia.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2010-06.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/humenza/humenza.htm



